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(57) Abstract 



According to the invention, film bags are used 
as primary packaging for liquids and permit the liquid 
to be withdrawn without considerable exertion of force. 
The invention provides a container for a medicinal liquid 
which is both gas and liquid tight and which can be 
stored for many months. The container is comprised of 
a collapsible film on which a dimensionally stable flange 
(12) is attached. The flange is designed so that it can 
be attached onto a dispensing support (67). The container 
can be situated in a dimensionally stable sleeve (142). The 
medicinal liquid does not come in contact with air and is 
protected against the effects of light. The medicinal liquid 
can be withdrawn from the film bag, for example, in many 
partial quantities over a long period of time, whereby each 
partial quantity is reduced into an aerosol by means of an 
atomizer. 




(57) Zusammenfassung 

Als Primarverpackung fur Fliissigkeiten werden Folienbeutel verwendet, die es erlauben, die Fliissigkeit ohne nennenswerten 
Kraftaufwand zu entnehmen. FUr eine medizinische FlUssigkeit wird ein gas- und flussigkeitsdichter Behalter angegeben, der tlber viele 
Monate lagerfahig ist. Der Behalter besteht aus einer kollabierbaren Folie, an der ein formstabiler Flansch (12) angebracht ist. Der Flansch 
ist zum Aufstecken auf einen Entnahmestutzen (67) ausgebildet. Der Behalter kann sich in einer formstabilen Htllse (142) befinden. Die 
medizinische FlUssigkeit kommt mit Luft nicht in Beruhrung und ist gegen Lichteinwirkung geschutzt. Die medizinische Fliissigkeit kann 
aus dem Folienbeutel zum Beispiel in vielen Teilmengen liber einen langeren Zeitraum entnommen werden, wobei jeweils eine Teilmenge 
mittels eines Zerstaubers in ein Aerosol ubergeftthrt wird. 
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Behalter fur eine medizinische Flussigkeit 

Die Erfindung betrifft einen Behalter fur eine medizinische 
Flussigkeit, der gas- und f lussigkeitsdicht ist. 
5 Die Erfindung bezweckt, die Herstellung eines derartigen fur 

einmaligen Gebrauch bestimmten Behalters wirtschaf tlicher zu ge- 
stalten, ohne seine Brauchbarkeit zu beeintrachtigen, sowie seine 
Handhabung zu vereinf achen. 

10 In EP - 0 182 094 A2 ist eine f laschenf orctiige Verpackung ange- 

geben, die aus einem formsteifen AuSenbehalter und einem darin 
befindlichen Innenbehalter besteht, der als leicht verf ormbarer 
Beutel fur das Fullgut ausgebildet ist. Der Vorformling wird durch 
Koextrusion zweier koaxialer schlauchf ormiger Abschnitte herge- 

15 stellt. Die beiden Abschnitte bestehen aus zwei thermoplastischen 
Kunststof f en, die keine Verbindung miteinander eingehen. Der 
Vorformling wird in einer Blasform aufgeweitet. Am flachen Boden 
des Innenbehalters ist eine Schweifinaht vorhanden. Der am AuJSen- 
behalter angeformte flache Boden enthalt eine schlitzf ormige 

2 0 dffnunq. Im Bereich der Entnahmeof fnuna sind Au&enbehalter und 

Innenbehalter f ormschlussig miteinander verbunden. Diese Ver- 
packung wird im wesentlichen in einem Arbeitsgang hergestellt. 

Das Fullgut wird mittels einer in der Entnahmeof fnung ange- 
brachten Pumpe entnommen, wobei sich der Innenbehalter unter 
25 Abnahme seines Volumens verformt. Durch den offenen Schlitz im 
flachen Boden des Au&enbehalters tritt Luft in den Raum zwischen 
AuSenbeh&lter und verformt em Innenbehalter ein, wodurch die 
Entstehung eines Unterdruckes in diesem Zwischenraum verhindert 
wird. Der innenbehalter hat - au£er im Bereich der Entnahme- 

3 0 of fnung - keinen festen Kontakt zum Au£enbehalter . Die Ver- 

packung kann mit einem fast bis zum flachen Boden reichenden 
Tauchrohr versehen sein, das den Innenbehalter in gestreckter Lage 
halt. Diese verpackung ist nur bei bestimmter raumlicher Lage 
einwandfrei benutzbar und vollstandig entleerbar. 
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In EP - 0 620 165 Al wird ein Schlauchbeutel aus Verbundf olie 
beschrieben. Die Verbundf olie besteht zumindest aus einer aufien- 
liegenden Kunststof f -Folie und einer innenliegenden Metallfolie. 
Der Schlauchbeutel ist an beiden Enden sackartig verschlossen. Der 
5 Schlauchbeutel ist mit einer Sollbruchstelle versehen, mittels der 
er sich an dieser Stelle zuverlassig offnen laSt. Ein derartiger 
Schlauchbeutel dient zum Lagern einer aushartbaren Masse, die mit- 
tels eines Auspressgerates aus dem Schlauchbeutel ausgepreSt wird* 
EP - 0 068 653 Al beschreibt einen zur einmaligen Benutzung 

10 vorgesehenen aus einer Folie hergestellten flexiblen und kol- 
labierbaren Behalter, der in einer mehrfach verwendbaren Saug- 
flasche eingesetzt wird. Das eine Ende des Beh&lters ist of fen, 
das andere Ende ist mittels einer SchweiSnaht verschlossen und mit 
einer Lasche versehen. Die Lasche ist in einem am Boden der Saug- 

15 flasche vorhandenen Spalt eingeklemmt. Dadurch wird der beutel- 
artige Behalter in der Saugflasche standig in gestreckter Lage ge- 
halten . 

Aufgabe der vorliegenden Erfindnung ist, einen Behalter fur 
20 eine medizinische Flussigkeit anzugeben, der gas- und fliissig- 
keitsdicht ist, dessen Fullvolumen an den vorgesehenen 
Verwendungszweck anpaSbar ist, der bei geringem Unterdimck in 
vorgegebener Weise plastisch und irreversibel kollabiert und 
annlhernd vollstandig entleerbar ist. 

25 

Diese Aufgabe wird erf indungsgemafc gelost durch einen Behalter 
fiir eine medizinische Flussigkeit, der gas- und f lussigkeitdicht 
ist, und der gekennzeichnet ist durch 

einen Folienbeutel, der an beiden Enden verschlossen ist, und 

3 0 der bei einem Dif f erenzdruck zwischen dem Innenraum des 

Behalters und seiner Umgebung unterhalb 3 00 hPa (3 00 mbar) 
durch den AuEendruck verformbar ist und kollabiert, 
und einen formstabilen Flansch, der an dem Folienbeutel dicht 
angebracht ist, und der als losbares Verbindungselement zum 

35 Aufstecken des Behalters auf einen Entnahmestutzen ausgebildet 

ist, 

und mindestens eine SchweiSnaht , mit der der Folienbeutel an 
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mindestens einem Ende verschlossen ist, und die im wesentlichen 

quer zur Beutelachse verl&uft, 

und eine Dichtstelle im formstabilen Flansch, 

und eine Entnahmes telle fur die Flussigkeit im Bereich des 
5 formstabilen Flansches. 

In einer weiteren Ausf uhrungsf orm kann der kollabierbare Folien- 
beutel bereits bei einem Dif f erenzdruck unterhalb 150 hPa (150 
mbar) oder bevorzugt unterhalb 8 0 hPa (80 mbar) durch den AuSen- 
druck verformt werden und kollabieren. 

10 Der Folienbeutel kann an beiden Enden durch eine SchweiSnaht 

verschlossen sein. In diesem Fall ist der formstabile Flansch an 
der Seite des Folienbeutels, bevorzugt in der Nahe eines Endes des 
Folienbeutels, dicht angeschweiSt . Der Folienbeutel kann jedoch 
auch an einem Ende durch eine Schweifkiaht und am anderen Ende 

15 durch den f ormstabilen Flansch dicht verschlossen sein. In diesem 
Fall ist das eine Ende des Folienbeutels mit dem formstabilen 
Flansch, bevorzugt auf dessen Umfang, verschwei£t. 

Der formstabile Flansch kann verschieden geformt sein. Falls er 
am Ende des Folienbeutels als dessen VerschluS angebracht ist, 

20 kann er rotationssymmetrisch geformt und an die GroSe des Endes 
des Folienbeutels angepaSt sein. Der formstabile Flansch kann mit 
einem Fuhrungskanal versehen sein, in den der Entnahmestutzen ein- 
gefuhrt wird und in dem sich der Entnahmestutzen bei auf gestecktem 
Behalter befindet. 

25 Es kann zweckmaEig sein, den Fuhrungskanal mit einer PreS- 

passung zu versehen, die den Entnahmestutzen umschlieSt. Die Pre&- 
passung kann ein Abschnitt des Fuhmngskanals sein, der aus einer 
glatten Innenwand besteht mit einem Innendurchmesser , der von dem 
AuEendurchmesser des Entnahmestutzens nur wenig abweicht. In einer 

3 0 weiteren Ausf uhrungsf orm konnen in einem Abschnitt des Fuhrungs- 
kanals auf dessen Innenwand mehrere Ausbuchtungen vorhanden sein. 
Die Ausbuchtungen konnen zum Beispiel drei in axialer Richtung 
verlaufende symmetrisch angeordnete und langlich geformte Aus- 
buchtungen sein. Weiter konnen mehrere, in einem axialen Abstand 

3 5 voneinander angeordnete und in azimutaler Richtung verlaufende 
Ausbuchtungen vorgesehen sein, die zum Beispiel zwei Ringe bilden, 
oder die aus mehreren Ringabschnitten bestehen. Ferner konnen die 
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Ausbuchtungen wendelformig verlaufen; sie konnen aus mehreren auf 
der innenwand des Fuhrungskanals verteilten Wendelabschnitten Oder 
aus einem Wendelabschnitt bestehen, dessen Lcinge groSer ist als 
der Umfang des Fuhrungskanals. Eine derartige Prefcpassung ermog- 
licht das Aufstecken des Behalters auf den Entnahmestutzen sowie 
einen hinreichend festen Sitz des formstabilen Flansches auf dem 
Entnahmestutzen. Ferner kann der Behalter nach seiner Entleerung 
von dem Entnahmestutzen abgezogen werden, ohne den Entnahmestutzen 
zu beschadigen. 

Der formstabile Flansch besteht aus Gummi, Metall oder Kunst- 
stoff, bevorzugt aus einem thermoplastischen Kunststoff. Es kann 
zweckmaEig sein, den formstabilen Flansch aus demselben Kunststoff 
herzustellen, aus dem der Folienbeutel Oder die Innenseite des 
Folienbeutels besteht. 

Die Schweiikiaht an einem oder beiden Enden des Folienbeutels 
kann U- , V- oder T-formig ausgebildet sein; sie verlauft im wesent- 
lichen quer zur Beutelachse. Sie kann sich teilweise in Richtung 
der Beutelachse erstrecken, wodurch beim Entnehmen von Flussigkeit 
die definierte Verformung des Folienbeutels begunstigt wird. 

Innerhalb oder an einem der Enden des Fuhrungskanals kann eine 
Dichtstelle vorgesehen sein. Die Dichtstelle kann aus einem Ring 
bestehen, der in einer auf der Innenwand des Fuhrungskanals ange- 
brachten Nut liegt. Der Querschnitt des Ringes kann 0-f6rmig oder 
im wesentlichen rechteckig sein. Der Ring ist gegebenenf alls mit 
einer Dichtlippe versehen. Der Ring kann aus einem Elastomer, aus 
einem thermoplastischen Elastomer oder aus Gummi bestehen. Die 
Dichtstelle verschlieSt den Fullraum des auf den Entnahmestutzen 
auf gesteckten Behalters gegen die Umgebungsluf t gas- und flussig- 
keitsdicht. sie erlaubt das Abziehen des entleerten Behalters von 
dem Entnahmestutzen. Die Dichtstelle ist erf orderlich, falls die 
Dichtwirkung der PreSpassung nicht ausreicht. 

Die Entnahmestelle ist bevorzugt als Einstichstelle ausge- 
bildet. An der Einstichstelle kann eine durchstechbare Membran 
vorgesehen sein, die beim Aufstecken des Behalters auf den 
Entnahmestutzen durchstochen wird. Die Membran ist bevorzugt 
zwischen der Dichtstelle und dem Flussigkeitsraum im Folienbeutel 
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angeordnet. Die durchstechbare Meiribran kann an einem der Exiden 
Oder innerhalb des Fuhrungskanals angebracht sein. Sie ist bevor- 
zugt unmittelbar an dem Ende des Fuixrungskanals Oder in der N&he 
dieses Endes angebracht, das dem Flussigkeitsraum zugewandt ist* 
Sie kann ein Teil des formstabilen Flansches Oder ein Teil des 
Folienbeutels sein. Falls sie ein Teil des formstabilen Flansches 
ist, kann sie gleichzeitig mit dem formstabilen Flansch herge- 
stellt werden. Sie kann aus demselben Kunststoff wie der form- 
stabile Flansch bestehen. Die durchstechbare Membran wirkt als 
originaler Verschlu£ fur den Fullraum des Folienbeutels. 

In einer weiteren Ausfuhrungsf orm kann die Entnahmes telle mit 
einer Siegelfolie versiegelt sein, die vor dem Aufstecken des 
Behalters auf den Entnahmes tut zen abgezogen wird, Oder die beim 
Aufstecken des BehcLlters auf den Entnahmestutzen durchstochen 
wird. 

Der formstabile Flansch kann einteilig Oder mehrteilig sein. 
Der mehrteilige Flansch kann bevorzugt zweiteilig sein. Das aufcen 
liegende Teil des Flansches ist mit dem Folienbeutel dicht 
20 verbunden. Das au£ere Teil enth&lt eine Offnung, die mit dem 
iuu«ren Teil dicht verschlossen ist. Beide Teile konnen mittels 
eines Gewindes raiteinander verschraubt werden, oder mittels einer 
Schnappverbindung oder durch Ultraschallschwei&en miteinander 
verbunden werden. Der einteilige Flansch ist analog zum 
25 zweiteiligen Flansch ausgebildet, er enthalt jedoch keine 
verbindungselemente . 

Der formstabile Flansch kann gleichzeitig mit Prefcpassung, Nut 
fur die, Dichtstelle und durchstechbarer Membran hergestellt wer- 
den. 

30 

Der Folienbeutel kann aus einem Schlauch bestehen , der keine in 
axialer Richtung des Folienbeutels verlaufende Schweifinaht auf- 
weist. Ferner kann er aus einer Folie hergestellt werden und eine 
oder zwei in Langsrichtung verlaufende Schweifin&hte haben. Er kann 
35 als Flachbeutel oder als Beutel mit Seitenfalten ausgebildet sein. 
Ein Beutel mit einer in Lfingsrichtung verlaufenden Schweifcnaht 
wird bevorzugt. 
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Die Schwei&n&hte am Folienbeutel konnen von 0,7 mm bis 3 mm 
breit sein; ihre Breite wird entsprechend den an Dichtheit und 
Haltbarkeit der Naht gestellten Forderungen gewShlt. Breite Langs - 
nahte am Folienbeutel konnen nach dem Verschweifcen umgebogen 
5 werden, damit sie aufien am Folienbeutel etwa anliegen und der 
Folienbeutel nur wenig breiter ist als seine Breite im unver- 
schweifcten Teil zwischen den SchweiSnahten . 

Der Folienbeutel kann aus einer Folie aus Metall oder Metall- 
ic) Legierung - bevorzugt aus Aluminium, Gold Oder Kupfer - oder aus 
Kunststoff - bevorzugt einem TThermoplasten - bestehen. In einer 
anderen Aus fuhrungs form kann der Folienbeutel aus einer Verbund- 
folie aus Kunststoff und Metall bestehen. Die Verbundfolie besteht 
bevorzugt aus zwei oder drei miteinander verbundenen Folien. Wei- 
15 ter kann der Folienbeutel aus einer Kunststoff- Folie bestehen, auf 
die eine Schicht aus Metall, Glas oder Keramik, zum Beispiel durch 
Aufdampfen, aufgebracht ist. Die Folien aus Kunststoff oder aus 
Metall sind einige Mikrometer dick. Die Dicke der Aufdampf- 
schichten aus Metall, Glas oder Keramik liegt im Submikrameter- 
2 0 bereich. 

Die Verbundfolie aus zwei Folien kann aus einer Metallfolie und 
einer Kunststoff -Folie bestehen, die miteinander verbunden sind. 
Die Metallfolie bildet die Innenseite Oder die Au£enseite der 
Verbundfolie. In einer anderen Ausf uhrungsf orm besteht die Verbund- 

25 folie aus zwei unterschiedlichen Kunststoff en. 

Die Verbundfolie aus drei Folien besteht bevorzugt aus zwei 
Kunststoff -Folien, zwischen denen eine Folie aus Metall liegt. 
Alle drei Folien sind miteinander verbunden. An Stelle der Metall- 
folie kann eine Schicht aus Glas oder Keramik vorhanden sein, zum 

30 Beispiel aus Siliziumoxid (SiO x ) , die auf eine Kunststoff -Folie 
aufgedampft ist. 

In einer weiteren Ausfuhrungsf orm besteht die Innenfolie der 
verbundfolie aus einem Copolymer, zum Beispiel einem Polyethylen- 
Copolymer aus Ethylen-Acrylsaure. Fur die auSere Kunststoff -Folie 
35 der Verbundfolie wird bevorzugt ein Kunststoff verwendet, zum Bei- 
spiel Polyethylen-terephthalat, dessen Schmelztemperatur grdfcer 
ist als die Schmelztemperatur des Kunststoff s der innenfolie. 
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Hierdurch wird beim Herstellen des Folienbeutels das nahtweise 
Verschweifien des Kunststoff s der limenfolie erleichtert. 

Bei der Verbundfolie kann zwischen zwei Folien gegebenenfalls 
eine Haf tvermittlerschicht vorhanden sein. 
5 Der Folienbeutel kann aus einer Kunststof f -Folie mit einer 

Dicke von 20 jum bis 100 pm bestehen. Weiter kann er aus einer Ver- 
bundfolie mit einer Innenfolie aus Kunststoff mit einer Dicke von 
2 0 fim bis 100 pm und einer AuEenfolie aus Metall mit einer Dicke 
von 8 |im bis 20 p bestehen, Ferner kann er aus einer Verbundfolie 
10 mit einer Innenfolie aus Kunststoff mit einer Dicke von 20 fim bis 
100 pm, einer Mittelfolie aus Metall mit einer Dicke von 8 jam bis 
20 pm und einer AuEenfolie aus Kunststoff mit einer Dicke von 10 
jim bis 40 Jim bestehen, 

15 Die Schweifinahte am Folienbeutel sowie die SchweiSstelle zwi- 

schen Folienbeutel und f ormstabilem Flansch werden nach bekannten 
Verfahren hergestellt, wie thermisches Schweifien, Ultraschall- 
SchweiSen Oder Induktions-SchweiSen bei Verbundf olien mit metal - 
lener Schicht, wobei die SchweiJSstellen im erhitzten Zustand 

20 bevorzugt zusammengedruckt werden. Derartige verfahren sind bei- 
spielsweise in EP - 0 111 131 und EP - 0 130 239 angegeben. 

Ein formstabiler Flansch aus Gummi oder aus Metall kann mit dem 
Folienbeutel durch Kleben oder gegebenenfalls durch Vulkanisieren 
verbunden werden. 

25 

Der Behalter kann sich in einer formstabilen Hulse aus Metall 
oder aus Kunststoff befinden, deren eines Ende mit dem form- 
stabilen Flansch 16sbar oder unldsbar verbunden ist, und deren 
anderes Ende gegebenenfalls mit einem Boden verschlossen ist. Die 

3 0 Hulse kann im wesentlichen rundum geschlossen sein. Sie enthalt 
jedoch mindestens eine Offnung, oder an der Verbindungsstelle mit 
dem Flansch befindet sich ein Spalt. Weiter kann die Hulse als 
formstabiler Korb mit vielen Offnungen ausgebildet sein. Der 
Behalter kann sich an Stelle der Hulse in einem formstabilen U- 

35 f&rmigen Bugel befinden, wobei das Ende jedes Schenkels des Bugels 
an dem formstabilen Flansch befestigt ist und die Schenkel linger 
sind als der Folienbeutel. 
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Der in einer Hulse befindliche Behctlter ist nur am f ormstabilen 
Flansch mit der Hulse verbunden. Das mit einer SchweiBnaht ver- 
schlossene Ende Oder die beiden mit einer SchweifSnaht ver- 
schlossenen Enden des Folienbeutels sind mit der Hulse nicht 
verbunden. 

Beim Ubergang von Flussigkeit aus dem Beh&lter in den Entnahme- 
stutzen legt sich der Folienbeutel durch die Wirkung des AuSen- 
druckes flach zusammen. Durch die Offnung in der Hulse Oder durch 
den Spalt zwischen Hulse und f ormstabilem Flansch tritt Luft in 
den Raum zwischen der Hulse und dem Folienbeutel ein und fuhrt den 
Druckausgleich herbei. Damit ist im Folienbeutel kein Ventil 
erforderlich, und die Flussigkeit im Folienbeutel kommt nicht mit 
Luft in Beruhrung. 

Der Folienbeutel ist dif f usionsdicht fur die medizinische Flus- 
sigkeit und ihre Bestandteile sowie fur Gase. Das Material fur den 
Folienbeutel und gegebenenfalls der Aufbau der Verbundf olie werden 
dement sprechend gew&hlt. Dif f usionsdicht im Sinne der vorliegenden 
Erfindung bedeutet einen Verlust an Flussigkeit (gemessen mit 
Ethanol bei Raumtemperatur) des Beh£lters durch Diffusion von 
weniger als 0,6 mg pro Tag, bevorzugt weniger als 0,4 mg pro Tag, 
besonders bevorzugt weniger als 0,2 mg pro Tag, insbesondere weni- 
ger als 0,1 mg pro Tag. 

Die Innenfolie oder die Innenseite des Folienbeutels steht mit 
der eingefullten Flussigkeit in Kontakt. Fur diese Folie wird ein 
Material gewahlt, das durch die Flussigkeit nicht angegriffen wird 
und durch das die Flussigkeit nicht beeintrachtigt wird. Diese 
Folie wird bevorzugt als schweiSf ahige Folie ausgelegt. 

Eine der Folien oder eine zum Beispiel auf gedampf te Schicht ist 
die Diffusionssperre, die die Diffusion der Flussigkeit oder ihrer 
Bestandteile sowie die Diffusion von Gasen aus dem oder in den 
Folienbeutel verhindert. Es kann zweckmaEig sein, die Diffusions- 
sperre gegen mechanische Besch&digung und gegen ein ZerreiSen der 
Diffusionssperre beim Biegen der Folie durch eine weitere auf die 
Diffusionssperre aufgebrachte Kunststoff- Folie zu schutzen, damit 
die Diffusion von Flussigkeit oder von Gasen dauerhaft verhindert 
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bleibt . 

Da der Folieribeutel dif f usionsdicht gegen Gase ist, kann der 
durch die Flussigkeitsentnahme entstehende Unterdruck im Folien- 
beutel nicht durch eindif fundierendes Gas ausgeglichen werden, und 
5 der Folienbeutel kollabiert zuverlassig auch bei sehr langsamer 
Entnahme von Flussigkeit aus dem Beh&lter. Die Flussigkeit kann 
auch in vielen Teilmengen, zum Beispiel 200 Dosierungen, verteilt 
uber eine langere Zeit, zum Beispiel drei Monate, aus dem Folien- 
beutel entnommen werden. 

10 Der in einer im wesentlichen geschlossenen Hulse befindliche 

Behalter ist von auSen unzuganglich und kann bei der Lagerung und 
beim Aufstecken auf den Entnahmestutzen nicht beschcidigt werden. 
Die im wesentlichen geschlossene Hulse oder die als Korb mit vie- 
len Offnungen versehene Hulse Oder der formstabile Bugel erleich- 

15 tern die Lagerung des Behalters mit dem dunnwandigen Folienbeutel 
und seine Handhabung beim Aufstecken auf den Entnahmestutzen und 
beim Abziehen des leeren Behalters von dem Entnahmestutzen. 

Der Entnahmestutzen ist beispielsweise der Hohlkolben eines 
20 Zerstaubers fur medizinische Flussigkeiten. Ein derartiger Zer- 
stauber ist in DE - 195 36 902.5 und in WO - 97/12687 (speziell in 
den dortigen Figuren 6a und 6b) beschrieben. Der Hohlkolben dieses 
Zerstaubers ist als Entnahmestutzen fur die in dem 
erf indungsgemaSen Behalter enthaltene medizinische Flussigkeit 

2 5 ausgebildet. Der Behalter wird auf den bevorzugt in der Achse des 

Zerstaubers angebrachten Hohlkolben aufgesteckt, wobei das Ende 
des Hohlkolbens in die Entnahme ste lie sticht und damit in die 
medizinische Flussigkeit eintaucht. Die Dichtstelle im 
formstabilen Flansch schliefit den Innenraum des Behalters gegen 

3 0 die AuSenwand des Hohlkolbens dicht ab. Die Prefipassung kann den 

Behalter auf dem Hohlkolben mechanisch festhalten. 

Es kann zweckmafiig sein, anstelle der oder zusatzlich zur 
Prefipassung (kraf tschlussigen verbindung) zwischen Behalter und 
35 Entnahmestutzen eine 16sbare, f ormschlussige verbindung zwischen 
dem formstabilen Flansch des Behalters und dem Entnahmegerat , zum 
Beispiel einem Zerstauber, vorzusehen. Eine derartige Verbindung 
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kann als steckbare Schnappverbindung aus mehreren Schnapphaken 
bestehen, die in einem AnschluSstuck im Entnahmegerat angebracht 
sind. Beim Einstecken des Behcilters in das Entnahmegerat greifen 
die Schnapphaken in eine Aussparung im Flansch, zum Beispiel in 
5 eine umlaufende Rille Oder hinter eine Kante des f ormstabilen 
Flansches, ein. Die Schnappnasen sind bevorzugt rund geformt oder 
in beiden Bewegungsrichtungen des Behalters abgeschragt, urn einen 
leeren Behalter mit maSig groSem Kraftaufwand entnehmen zu konnen 
und einen vollen Behalter in das Entnahmegerat einstecken zu 
10 k6nnen. 

Der erf indungsgemafee Behalter eignet sich besonders als auswech- 
selbare Kartusche fur inhalierbare Arzneimittel-Losungen in treib- 
gasfreien Zerst&ubern. Das Fullvolumen des Behalters kann von 0,5 

15 Milliliter bis 5 Milliliter, bevorzugt von 1 ml bis 4 ml und 
besonders bevorzugt von l ml bis 3 ml oder von 2 ml bis 4 ml 
betragen. Diese Losungen werden portionsweise mit einer Dosis 
jeweils von 10 Mikroliter bis 50 Mikroliter, bevorzugt von 15 ill 
bis 20 ixl entnommen. 

20 Der Hulsendurchmesser kann von 10 mm bis 3 0 mm betragen, bevor- 

zugt von 12 mm bis 17 mm. Die Lange des Behalters einschliefilich 
des aus der Hulse hervorstehenden Teils des formstabilen Flansches 
kann von 20 mm bis 60 mm, bevorzugt von 3 0 mm bis 5 0 mm betragen. 

25 Der erf indungsgemaSe Behalter dient als Primarpackmittel zur 

Aufnahme einer medizinischen Fliissigkeit, zum Beispiel ein in 

einem Losemittel gelostes Arzneimittel. Als Losemittel 

sind beispielsweise wasser, Ethanol oder deren Mischungen 
geeignet. Als Arzneimittel werden beispielsweise Berotec (Fenoterol- 

30 Hydrobromid; 1- (3 , 5 -dihydroxy-phenyl) - 2- [ [1- (4 -hydroxy-benzyl ) - 
ethyl] -amino] - ethanol -hydrobromid) , Atrovent (Ipratropiurabromid) , 
Berodual (Kornbination aus Fenoterol- Hydrobromid und Ipratropium - 
bromid) , Salbutamol (oder Albuterol) , Combivent, Oxivent (Oxitropium- 
bromid) , Ba 679 (Tiotropiumbromid) , BEA 2108 (Di- (2-thienyl) - 

35 glykolsauretropenolester) , Flunisolid, Budesonid, Beclomethason 
und andere verwendet. 

In WO - 98/27959 werden stabilisierte wassrige Arzneimittel- 
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Zubereitungen zum Herstellen von treibgasf reien Aerosolen fur die 
inhalation beschrieben. Auf die dort beanspruchten und in den 
Beispielen angegebenen Formulierungen wird Bezug genommen. 

Geeignete Arzneimittel -Zubereitungen in ethanolischer Losung 
5 sind beispielsweise in wo - 97/01329 angegeben, insbesondere wird 
auf die dort genannten Wirkstoffe (siehe dort die Seiten 2 und 3) 
sowie die dort beanspruchten stabilisierten Formulierungen Bezug 
genommen . 

10 Der erf indungsgema£e Behalter hat folgende Vorteile: 

Er ist wirtschaf tlich herstellbar, fur einmaligen Gebrauch ge- 

eignet und benotigt einen nur geringen Materialeinsatz . 

Er ist steril herstellbar, steril befiillbar und steril versiegel- 

bar. 

15 - Er ist fur zum Inhalieren vorgesehene Arzneimittel verwendbar, 
die als Losungen in Ethanol, Ethanol/Wasser Oder Wasser vor- 
liegen. 

Die Flussigkeit wird steril entnommen; dabei wird keine Luft in 
den Behalter eingesaugt. Die Flussigkeit kommt mit Luft, Sauer- 
20 stoff Oder Kohlendioxid nicht in Beruhrung. 

Der erf indungsgemaEe Behalter ermoglicht die gasblasenf reie 
Entnahme der medizinischen Flussigkeit. 

Er ist dicht gegen die Diffusion von Fliissigkeiten und Gasen. 
Er ist im befullten Zustand je nach Arzneimittel uber mehrere 

2 5 Jahre lagerfahig und erfullt die Forderungen samtlicher amt- 

licher Arzneibucher (Pharmakopoen) . 

Er ist bereits bei einem geringen unterdruck leicht verformbar. 
Im kollabierten Zustand bleibt er flach und annahernd ge- 
streckt, er behalt seine Ausgangslange nach dem Entleeren an- 

3 0 nahernd bei. 

Er benotigt kein ventil fur den Druckausgleich nach dem Ent- 
nehmen eines Teils der Flussigkeit. 

Der Behalter lafit sich weitgehend entleeren, auch bei wech- 
selnder Lage und bei Uberkopf lage. 
3 5 - Der Folienbeutel ist nur mit dem formstabilen Flansch ver- 
bunden. Er ist nicht an der gegebenenf alls vorhandenen Hulse 
befestigt. 
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Sein Fullvolumen kann durch Andern der Lange und/oder des 
Durchmessers des Folienbeutels leicht auf einen vorgegebenen 
Wert innerhalb eines gewissen Bereiches eingestellt werden. 
Er kann vor dem Verschlie£en befullt werden, bevor die einzige 
5 oder die zweite SchweiSnaht angebracht wird; ein besonderer 

VerschluE ist nicht erf orderlich. 

Der Behalter kann ohne Oder mit einer Hulse verwendet werden. 
Der in einer Hulse befindliche Behalter ist vor aufieren Bescha- 
digungen geschutzt. 
10 - Die Flussigkeit im Folienbeutel ist durch einen undurchsich- 
tigen Folienbeutel oder durch eine rundum geschlossene undurch- 
sichtige Hulse gegen Lichteinwirkung geschutzt. 

Er laSt sich auf einfache Weise und ohne Drehbewegung in ein 
Entnahmegerat einstecken und entnehmen. 

15 

Der erf indungsgem&Se Beh&lter wird an Hand der beispielhaf ten 
Figuren weiter erlautert. 

Die Figuren 1 bis 3 zeigen in SchrSgansicht verschiedene Aus- 
fuhrungsf ormen des an beiden Enden verschlossenen Folienbeutels. 

20 Figur .l zeigt einen Schlauchbeutel (11) mit zylindrischem form- 

stabilen Flansch (12) und U-formiger Quernaht (13) , die das eine 
Ende des Schlauchbeutels verschlieSt und sich teilweise in Langs - 
richtung des Schlauchbeutels erstreckt. Der Rand (14) des Flan- 
sches ist mit dem anderen Ende des Schlauchbeutels verbunden. In 

25 der Achse des Flansches befindet sich ein Loch (15) , in das ein 
Entnahmestutzen. eingefuhrt werden kann. 

Figur 2 zeigt einen Siege lrandbeutel (21) , der aus zwei auf ein- 
anderliegenden Folien besteht. Er hat zwei in Langsrichtung des 
Beutels verlaufende Schweifinahte (22) und an seinem einen Ende 

30 eine in Querrichtung verlaufende SchweiEnaht (23). Das andere Ende 
ist mit einem fischartig geformten formstabilen Flansch (24) ver- 
bunden. In der Mitte des Flansches befindet sich ein Loch (25) , in 
das ein Entnahmestutzen eingefuhrt werden kann. 

Figur 3 zeigt einen Seitenf alten-Beutel (31) mit Falten an bei- 

3 5 den Langsseiten, der an beiden Enden mit je einer quer verlauf en- 
den Schwei&naht (32) verschlossen ist. Auf einer Flachseite des 
Beutels ist der formstabile Flansch (33) auf geschwei&t . In das 
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Loch (34) des Flansches kann ein Entnahmestutzen eingefuhrt wer- 
den. 

in den Figuren 4 bis 7 sind verschiedene Ausfuhrungsf ormen des 
formstabilen Flansches im Schnitt dargestellt. 
5 Figur 4 zeigt einen Langsschnitt durch einen einstuckigen 

Flansch (41) mit einem als Pre&passung ausgebildeten zylindrischen 
Fuhrungskanal (42) fur einen zylindrischen Entnahmestutzen. Das 
auSere Ende des Fuhrungskanal s ist angeschragt, das andere Ende 
ist mit einer zur Flanschachse geneigt angebrachten Membran (43) 

10 verschlossen. Dieser Flansch wird in einem Arbeitsgang gefertigt. 
Der Rand des Flansches ist mit einem Folienbeutel (44) verbunden. 

Figur 5 a zeigt einen mehrteiligen zylindrischen Flansch im 
Langsschnitt und Figur 5 b im Quer schnitt an der in Figur 5 a mit 
A- A gekennzeichneten Linie. Das Unterteil (51) ist mit einem 

15 Folienbeutel (53) verbunden. Das Oberteil (52) steckt in einer 
Offnung des Onterteils. Das Oberteil ist mit einem Fuhrungskanal 
(54) versehen, in dem drei in Achsenrichtung des Flansches verlau- 
fende l&ngliche Wulste (55) als PreSpassung fur einen Entnahme- 
stutzen sowie eine ringformigen Wulst (56) als Dichtung vorhanden 

20. . ist. Unterteil (51) und Oberteil (52) sind an ihrer Beruhrungs- 
flache (57) miteinander verschweiSt. Die Eintrittsof fnung mit 
Einfuhrungsschrage des Fuhrungskanal s ist mit einer Siegelfolie 
(58) versiegelt. 

In Figur 6 ist ein mehrteiliger zylindrischer formstabiler 
25 Flansch dargestellt. Das Unterteil (61) ist mit einem Folienbeutel 
(63) verbunden. Das Oberteil (62) ragt in das ringformige Unter- 
teil hinein. Im Oberteil befindet sich ein O-Ring (64) als Dich- 
tung, der durch eine eingepreSte Stopfbuchse (65) gehalten wird. 
Die Offnung in der Stopfbuchse dient als Fuhrungskanal fur einen 
30 Entnahmestutzen. Auf der Innenseite der Dichtung befindet sich am 
Oberteil eine umlaufende Wulst (66) , die als Prefcpassung ausge- 
bildet ist. In den Fuhrungskanal ist ein Entnahmestutzen (67) ein- 
geschoben. Der Behalter wird mittels der wulstf ormigen PreSpassung 
(66) auf dem Entnahmestutzen gehalten. Unterteil (61) und Oberteil 
35 (62) sind an ihrer Beruhrungsf lache (68) miteinander verschweifit. 

In Figur 7 ist ein weiterer mehrteiliger Flansch dargestellt. 
Das Unterteil (71) ist mit einem Folienbeutel (73) verbunden. Das 
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Oberteil (72) befindet sich in dem mit einer Schulter versehenen 
ringformigen Unterteil. Das Oberteil enthalt einen flachen Ring 
(74) als Dichtung, der durch eine eingeprefcte Stopfbuche (75) ge- 
halten wird. Unterhalb der Flachdichtung befindet sich der Fuhrungs- 
5 kanal (7 6) fur einen Entnahmestutzen. Die Prefcpassung besteht aus 
zwei gewindeartig umlaufenden Wulsten (77) innerhalb des Fuhrungs- 
kanals. In der Nahe des unteren Endes des Fuhrungskanals ist eine 
Membra n (7 8) senkrecht zur Flanschachse angebracht, die beim Auf- 
stecken des Behalters auf den Entnahmestutzen durchstochen wird. 

10 Die Membran wird mit dem Oberteil in einem Arbeitsgang herge- 
stellt. unterteil und Oberteil sind an ihrer Beruhrungsf lacbe (79) 
miteinander verbunden. 

In Figur 8 a ist ein einstuckiger formstabiler Flansch (81) im 
Querschnitt dargestellt, der auf der Seite eines Folienbeutels 

15 (82) angebracht ist, Der Flansch enthalt eine Offnung (83) , die 
als PreSpassung fur einen Entnahmestutzen dient. Dieser Flansch 
ist auf seiner Aufienseite mit einer Siegelfolie (84) versiegelt. 
Beim Aufstecken des Behalters auf einen Entnahmestutzen (85) mit 
angeschragtem Ende wird der Folienbeutel am inneren Ende (86) des 

20 Fuhrungskanals durchstochen. 

Figur 8 b zeigt einen Querschnitt durch eine handelsubliche 
Laminat-Folie mit drei Schichten, aus der der Folienbeutel be- 
steht. Die innenfolie (87) besteht aus Polyethylen (40 pm dick), 
die Mittelfolie (88) ist die Dif f usionssperre aus Aluminium (12 pm 

25 dick), und die Aufienfolie (89) besteht aus Polyethylen- tereph- 
thalat (12 Jim dick) . 

In den Figuren 9 bis 11 sind verschiedene Ausfuhrungen der 
SchweiSnaht, mit der der Folienbeutel an mindestens einem Ende 
verschlossen ist, in Seitenansicht und im Querschnitt (Figuren 9 b 

3 0 und 10 b) Oder in der Aufsicht auf das Beutelende (Figur 11 b) 
dargestellt . 

Figur 9 a zeigt eine U-f ormige SchweiSnaht (91) , die sich teil- 
weise in Langsrichtung des Folienbeutels (92) erstreckt und auf 
einer Seite in eine in Langsrichtung verlaufende Schweifinaht (93) 
35 des Folienbeutels ubergeht. Figur 9 b zeigt einen Querschnitt 
durch den Folienbeutel an der in Figur 9a mit B-B gekennzeichneten 
Linie. In den Schweifinahten ist die Innenschicht der gefalteten 
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Mehrschicht-Folie (94 ) verschweifct . 

Figur 10 a zeigt eine v-formige SchweiSnaht (101) , die sich 
teilweise in LcLngsrichtung des Folienbeutels erstreckt* In diesem 
Fall besteht der Folienbeutel aus einer Schlauchf olie ohne Langs - 
5 naht. Figur 10 b zeigt einen Querschnitt durch den Folienbeutel an 
der in Figur 10 a mit C-C gekennzeichneten Linie. In der SchweiS- 
naht ist die gefaltete Einschicht-Folie (103) verschweiSt. 

Figur 11 a zeigt eine T-formige Schweifcnaht (111) in Seiten- 
ansicht und Figur 11 b in der Aufsicht auf das verschweifite Ende 
10 des Folienbeutels (112) . Die drei Schenkel der T-Naht sind ins- 
gesamt so lang wie der flach zusammengelegte Folienbeutel auSer- 
halb der T-Naht breit ist. 

Der mit einer u- , V- Oder T-Naht verschweiSte Folienbeutel ist 
im Bereich der Quernaht nicht groSer als der Durchmesser der 
15 Hulse, in die der Folienbeutel gegebenenf alls eingeschoben wird. 

Die Herstellung und Befullung des erf indungsgemafcen Betialters 
ist in den Figuren 12 und 13 in Schragansicht schematisch dar- 
gestellt . 

20 Ein gefalteter Folienstreif en wird an den gesclinittenen Seiten 

mit einer Schweifcnaht in Langsrichtung versehen, in Abschnitte 
zerteilt und zu einem Schlauch geformt (Figur 12 a) . Das im Spritz- 
guSverf aliren hergestellte Unterteil eines zweiteiligen zylindri- 
schen Flansches wird mit dem einen Ende eines derartigen Schlauch - 

2 5 abschnittes verschweifit. Das andere Ende des Abschnittes wird mit 

einer U-formigen Quernaht verschweiSt (Figuren 12 b und 12 c) . Der 
fertige Behalter (Figur 12 c) wird in eine zylindrische Hulse aus 
Aluminium geschoben (Figur 12 d) , deren Rand in eine Rille im Rand 
des zylindrischen Flansches gedruckt wird- Dadurch ist der Behal- 

3 0 ter mit der Hulse fest verbunden. Der in der Hulse befindliche 

leere Beh&lter wird durch das mit einer Offnung versehene Unter- 
teil des Flansches mit einem Fluid befullt (Figur 12 e) . Nach dem 
Befullen wird das Oberteil des Flansches in das Unterteil ein- 
gedruckt (Figur 12 f ) , und beide Teile werden miteinander dicht 
35 verbunden. Das Fertigteil (Figur 12 g) ist zum Aufstecken auf 
einen Entnahmestutzen bereit. 

Ein weiteres Herstellungsverf ahren ist in Figur 13 dargestellt. 
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Ein Abschnitt eines mit einer Langsnaht versehenen Folien- 
schlauches (Figur 13 a) wird an seinem einen Ende mit einem 
einstuckigen Flansch, der mit einer Siegelfolie verschlossen ist, 
verbunden (Figur 13 b) . Der Behalter wird durch das offene andere 
5 Ende des Folienschlauches mit einem Fluid befullt (Figur 13 c) . 
Das offene Ende des Folienschlauches wird mit einer U-formigen 
Quernaht verschlossen (Figur 13 d) . Der gefiillte Behalter wird in 
eine Hulse aus Kunststof f geschoben (Figur 13 e) . Der Rand der 
Kunststof f hulse wird auf den Rand des formstabilen Flansches auf- 

10 geschnappt. Das Fertigteil (Figur 13 f) ist zum Aufstecken auf 
einen Entnahmestutzen bereit. 

In Figur 14 ist ein typischer mit einem Fluid gefullter erf indungs- 
gemafier Behalter (141) teilweise im Querschnitt dargestellt, der 
sich in einer Metallhulse (142) befindet. Der Folienbeutel ist an 

15 seinem einen Ende mit einer U-Naht (143) verschweiSt und an seinem 
anderen Ende mit dem Rand (144) des Unterteils (145) eines zwei- 
stuckigen zylindrischen formstabilen Flansches verschwei£t. Die 
Metallhulse hat einen Boden (146), in dem sich ein Loch befindet, 
durch das Luft in den Raum zwischen Metallhulse und Folienbeutel 

20 eintreten kann. Das offene Ende der Hulse ist in eine Rille (147) 
im Rand des Unterteils (145) gedruckt. Die Hulse ist mit dem 
Flansch fest verbunden. Das Oberteil (148) des Flansches ist in 
eine Offnung im Unterteil eingesetzt, Unterteil und Oberteil sind 
mit einem SchnappverschluS (149) verbunden und mit einer Flach- 

25 dichtung (150) versehen. Der Fuhrungskanal (151) ist an seinem 
inneren Ende mit einer Membran (152) verschlossen und an seinem 
&uSeren Ende mit einer Siegelfolie (153) versiegelt. 

Die in Figur 14 dargestellte Metallhulse besteht aus Aluminium. 
Sie ist 43 mm lang und hat einen AuEendurchmesser von 17 mm und 

3 0 eine 0,5 mm dicke Wand, Der zweistuckige Flansch besteht aus Poly- 
ethylen und ist im SpritzguSverf ahren hergestellt. Das Oberteil 
des Flansches ist einschlieSlich Membran in einem Verfahrens- 
schritt gefertigt. Der Fuhrungskanal im Flanschoberteil hat an der 
Stelle der PreSpassung einen Innendurchmesser von 2,5 ram und paEt 

3 5 stramm auf einen Entnahmestutzen. 

In den Figuren 15 a und 15 b ist eine losbare f ormschlussige 
steckbare Schnappverbindung zwischen dem formstabilen Flansch des 
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Behalters und dem Anschlufcstuck in einem Entnahmegerat 
dargestellt. 

Figur 15 a zeigt einen Querschnitt durch das im Entnahmegerat 
befindliche AnschluEstuck (154), das auf seiner Achse den Ent- 
5 nahmestutzen (67) enthalt. Der Entnahmestutzen ist umgeben von 
mehreren Schnapphaken (155) mit Schnappnasen (156) mit rundem 
Querschnitt. Die Schnapphaken sind durch Zwischenraume voneinander 
getrennt und konnen eine azimutale Breite von 10 Grad bis 60 Grad 
haben. Zwischen zwei Schnapphaken (155) kann ein Abschnitt (157) 
10 vorhanden sein, der keine Schnappnase enth&lt. Dieser Abschnitt 
legt sich f ormschlussig an die AuBenwand des eingesteckten Behal- 
ters an. 

Figur 15 b zeigt in Seitenansicht das Ende eines in einer Hulse 
(142) befindlichen Behalters, dessen formstabiler Flansch (148) 
15 aus der Hulse herausragt. Die Hulse hat - entsprechend Figur 14 
bevorzugt im Bereich des in die Hulse hineinragenden Teils des 
Flansches eine umlaufende Rille (158) , in die die Schnappnasen 
(156) des in das AnschluEstuck (154) eingesteckten Behalters ein- 
greifen, wodurch der Behalter mit dem Anschlu&stuck losbar und 
20 f ormschlussig verbunden wird. 

In den Figuren 16 a und 16 b ist eine weitere Ausfuhrungsf orm 
einer ldsbaren, f ormschliissigen, steckbaren Schnappverbindung dar- 
gestellt* 

Figur 16 a zeigt einen Querschnitt durch das im Entnahmegerat 
25 befindliche AnschluEstuck (161), das auf seiner Achse den Entnahme- 
stutzen (67) enth&lt. Der Entnahmestutzen ist umgeben von mehreren 
zungenformigen Schnapphaken (162) mit Schnappnasen (163) , deren 
Flanken in beiden Bewegungsrichtungen des Behalters abgeschragt 
sind. Die Schnapphaken sind in einem azirautalen Abstand vonein- 
30 ander angebracht. 

Figur 16 b zeigt in Seitenansicht das Ende eines in einer Hulse 
(142) befindlichen Behalters, dessen formstabiler Flansch (148) 
aus der Hulse herausragt. Die Schnappnasen (163) greifen bei in 
das AnschluSstuck (154) eingestecktem Behalter in die umlaufende 
35 Rille (147) des aus der Hulse herausragenden Teils des form- 
stabilen Flansches (148) ein, wodurch der Behalter mit dem AnschluS- 
stuck losbar und f ormschlussig verbunden wird. 
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Patentauspruche 

1. Behalter fur eine medizinische Flussigkeit, der gas- land flussig- 
keitsdicht ist, gekennzeichnet durch 

5 - einen Folienbeutel (11, 21, 31), der an beiden Enden ver- 

schlossen ist, und der bei einem Dif f erenzdruck unterhalb 300 
hPa (3 00 iribar) verformbar ist, 

- und einen f ormstabilen Flansch (15, 25, 34), der an dem 
Folienbeutel dicht angebracht ist, und der als losbares Ver- 
io bindungselement zum Aufstecken des Behalters auf einen Ent- 

nahmestutzen (67) ausgebildet ist, 

- und mindestens eine Schweifinaht (13, 23, 32), mit der der 
Folienbeutel an mindestens einem Ende verschlossen ist, und 
die im wesentlichen quer zur Beutelachse verlauft, 

15 ~ und eine Dichtstelle (56, 64, 74) im f ormstabilen Flansch, 

- und eine Entnahmestelle fur die Flussigkeit im Bereich des 
f ormstabilen Flansches. 

2. Behalter nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch 

20 - einen Folienbeutel, der bei einem Dif f erenzdruck unterhalb 

150 hPa (150 mbar) , bevorzugt unterhalb 80 hPa (80 mbar) ver- 
formbar ist. 

3. Behalter nach den Anspruchen 1 und 2, gekennzeichnet durch 

25 - einen Folienbeutel (31) , der an beiden Enden durch eine 

SchweiSnaht (32) verschlossen ist, 

- und einen f ormstabilen Flansch (34), der am Folienbeutel (31) 
dicht angebracht ist, 

3 0 4. Beh&lter nach den Anspruchen 1 und 2, gekennzeichnet durch 

- einen Folienbeutel (11, 21) , der an einem Ende durch eine 
SchweiSnaht (13, 23) und am anderen Ende durch den f orm- 
stabilen Flansch (12, 24) dicht verschlossen ist. 
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5. Behalter nach den Anspruchen 1 bis 4, gekennzeichnet durch 

- einen formstabilen bevorzugt rotationssymmetrischen Flansch 
(41, 51, 61) , dessen GroSe an die GroSe des Folienbeutels 
angepa£t ist, 

5 - und mit dem der Folienbeutel an einem Ende verschlossen ist. 



6, Behalter nach den Anspruchen 1 bis 5, gekennzeichnet durch 

- einen formstabilen Flansch mit Fuhrungskanal (42 , 54) . 

10 7 . Behalter nach den Anspruchen 1 bis 6 , gekennzeichnet durch 

- einen formstabilen Flansch mit PreSpassung (55, 66, 77) 
innerhalb des Fuhrungskanals . 

8 . Behalter nach den Anspruchen l bis 7 , gekennzeichnet durch 
15 - einen formstabilen Flansch, der aus einem thermoplastischen 

Kunststoff besteht. 



9 . Behalter nach den Anspruchen l bis 8 , gekennzeichnet durch 

- eine SchweiSnaht (91, 101), die u- oder v-formig ausgebildet 
20 ist und ijm wesentlichen quer zur Beutelachse verlciuft, und 

die sich teilweise in Richtung der Beutelachse erstreckt, 
Oder eine T-formig ausgebildete Schwei&naht (111) . 



10. Behalter nach den Anspruchen 1 bis 9, gekennzeichnet durch 
25 - eine Dichtstelle in Form eines in einer Nut liegenden Ringes 

(64, 74) aus elastischem Material. 



11. Behalter nach den Anspruchen l 

- eine Entnahmestelle, die als 

30 

12 . Behalter nach den Anspruchen l 

- eine Entnahmestelle, die m: 
versehen ist. 



und 10, gekennzeichnet durch 
Einstichstelle ausgebildet ist. 

bis 11, gekennzeichnet durch 

.t einer durchstechbaren Membran 
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l3.Behalter nach den Anspruchen l bis 12, gekennzeichnet durch 

- eine Entnahmestelle, die mit einer durchstechbaren Mercibran 
versehen ist, wobei 
5 - die Membran (4 3, 7 8) am Ende Oder innerhalb des Fuhrungs- 

kanals angebracht ist, 
~ Oder die Membran (86) ein Teil des Folienbeutels ist. 



14 . Behalter nach den Anspriichen 1 bis 13 , gekennzeichnet durch 
10 - eine Entnahmestelle, die mit einer Siegelfolie (58, 84, 151) 

versiegelt 1st. 



15.Beha.lter nach den Anspruchen l bis 14, gekennzeichnet durch 

- einen Folienbeutel aus einer Folie aus Kunststoff oder aus 
15 Metall oder Metall -Legierung, bevorzugt aus Aluminium, Gold 

oder Kupfer, 

- oder einen Folienbeutel aus einer Verbundfolie aus Kunststoff 
und Metall, 

- oder einen Folienbeutel aus einer Kunststoff -Folie mit einer 
20 Schicht aus Metall, Glas oder Keramik. 



16. Behalter nach den Anspruchen l bis 15, gekennzeichnet durch 
~ einen Folienbeutel mit 

- einer Innenfolie aus Kunststoff und einer AuSenfolie aus 
25 Metall, 

- Oder mit zwei Folien aus unterschiedlichen Kunststoff en. 



17 . Beh&lter nach den Anspriichen l bis 15 , gekennzeichnet durch 
- einen Folienbeutel mit 
3 0 - einer Innenfolie aus einem Copolymer, bevorzugt einem Poly- 

ethylen- Copolymer aus Ethylen-Acrylsaure, 
- und einer dif fusionsdichten Mittelfolie aus Metall oder 
Kunststoff oder einer dif fusionsdichten Mittelschicht aus 
Metall, Glas oder Keramik, 
35 - und einer Aufcenfolie aus Kunststoff, dessen Schmelz- 

tenperatur h6her ist als die Schmelztemperatur der innen- 
folie, bevorzugt aus Polyethylen- terephthalat . 
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18. Behalter nach den Anspruchen 1 bis 17, gekennzeichnet durch 

- einen Folienbeutel aus einer Kunststof f -Folie mit einer Dicke 
von 2 0 urn bis 100 jim, 

- Oder einen Folienbeutel aus einer Verbundfolie mit einer 
5 innenfolie aus Kunststoff mit einer Dicke von 20 jim bis 100 

jinn und einer Aufcenfolie aus Metall mit einer Dicke von 8 jim 
bis 20 nm, 

- Oder einen Folienbeutel aus einer Verbundfolie mit einer 
Innenfolie aus Kunststoff mit einer Dicke von 20 pm bis 100 

10 jim, einer Mitt elf olie aus Metall mit einer Dicke von 8 ^m bis 

2 0 jim und einer AuSenfolie aus Kunststoff mit einer Dicke von 
10 jim bis 40 ^nu 

19 . Behalter nach den Anspruchen l bis 18, gekennzeichnet durch 

15 - ein Fullvolumen von 0,5 Milliliter bis 5 Milliliter, bevor- 

zugt von 1 ml bis 4 ml. 

2 0. Behalter nach den Anspruchen 1 bis 19, gekennzeichnet durch 

- ein Fullvolumen von 1 ml bis 3 ml Oder von 2 ml bis 4 ml. 

20 

21. Behalter nach den Anspruchen l bis 20, der sich 

- in einer formstabilen Hulse (142) aus Metall Oder aus Kunst- 
stoff befindet, die mit dem Flansch verbunden ist. 

25 22.Behalter nach den Anspruchen 1 bis 21, der sich 

- in einer formstabilen Hulse mit einem Durchmesser von 10 mm 
bis 30 mm, bevorzugt von 12 mm bis 17 mm befindet. 

23.Behalter nach den Anspruchen 1 bis 22, der sich 
30 - in einer formstabilen Hulse befindet, aus der der formstabile 

Flansch hervorragt, wobei die Lange uber alles von 20 mm bis 
6 0 mm, bevorzugt von 3 0 mm bis 5 0 mm betragt. 
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24. Behalter nach den Anspruchen l bis 23, gekennzeichnet durch 

- eine im wesentlichen rundum geschlossene Hulse, die 

- eine Offnung enthalt, 

- Oder bei der an der Verbindungsstelle mit dem Flansch ein 
5 Spalt vorhanden ist, 

- oder eine als Korb mit vielen Offnungen ausgebildete Hulse, 

- Oder einen Bugel. 

25. Behalter nach den Anspruchen 1 bis 24, der in ein Entnahmegerat 
10 einsteckbar ist, das mit einem AnschluSstuck versehen ist, 

gekennzeichnet durch 

- eine losbare, f ormschlussige, steckbare Schnappverbindimg 
zwischen dem Anschlu&stuck (154; 161) im Entnahmegerat und 
dem formstabilen Flansch (14 8) des Beh&lters. 

15 

26. Behalter nach Anspruch 25, gekennzeichnet durch 

- eine umlaufende Rille (158; 147) im formstabilen Flansch, in 
die die am Anschlufistuck (154; 161) angebrachten Schnappnasen 
(156; 163) der Schnapphaken (155; 162) bei in das Anschlu£- 

20 stuck eingestecktem Behalter eingreifen. 

27 . Verwendung des Behalter s nach den Anspruchen 1 bis 26 

- als Primarverpackung fur eine medizinische Flussigkeit, die 
in vielen Teilmengen aus dem Folienbeutel entnommen wird. 

25 

28 . Verwendung des Behalters nach den Anspruchen 1 bis 27 

- als Primarverpackung fur eine medizinische Flussigkeit, die 
jeweils in einer Dosis von 10 Mikroliter bis 50 Mikroliter, 
bevorzugt von 15 jil bis 20 jil portionsweise entnommen wird. 

30 

29 • Verwendung des Behalters nach den Anspruchen 1 bis 28 

- als Kartusche, enthaltend eine inhalierbare Arzneimittel- 
Zubereitung in einem treibgasf reien Zerstauber. 
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3 0 . verwendung des Behalters nach den Anspruchen 1 bis 29 

- als Kartusche, enthaltend eine inhalierbare Arzneimittel- 
Zubereitung, die als Losung in Ethanol oder in Ethanol/Wasser 
Oder in Wasser vorliegt. 

5 

3 1 . Verwendung des Behalters nach den Anspruchen l bis 3 0 

- als Kartusche, enthaltend eine inhalierbare Arzneimittel- 
Zubereitung mit einem Wirkstoff Oder mit mehreren Wirk- 
stoffen, wie Berotec (Fenoterol-Hydrobromid;l- (3 , 5-dihydroxy- 

10 phenyl) -2 - [ [1- ( 4 -hydroxy-benzyl) -ethyl] -amino] -ethanol- 

hydrobromid) , Atrovent (Ipratropiumbromid) , Berodual (Kombi- 
nation aus Fenoterol-Hydrobromid und Ipratropium-bromid) , 
Salbutamol (oder Albuterol), Combivent, Oxivent (Oxitropium- 
bromid) , Ba 679 (Tiotropiumbromid) , BEA 2108 (Di- (2- thienyl) - 

15 glykolsauretropenolester) , Beclomethason, Flunisolid, Bude- 

sonid. 

32 . Verwendung des Behalters nach den Anspruchen 1 bis 31 

- mit einer Arzneimittel-Zubereitung zur Behandlung von Erkran- 
20 kungen mittels inhalierbarer Wirkstoff e. 
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